Co je AD?

Atopicka dermatitida (AD), také znama jako
atopicky ekzém, je zavazné kozni
onemocnéni, které zplsobuje svédéni a

zanechava Cervené skvrny, obvykle na

obliceji, pazich a nohou, coZ mize mit vliv na

Vase zdravi, spolecenské fungovani,

psychickou pohodu a kvalitu Zivota.
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Splnujete podminky
pro ucast v tomto
klinickém
hodnoceni?

Mtuzete byt zpisobily(-4), pokud splnujete nasledujici
podminky:
® Veék 12 let a vice
® Diagndza stredné tézké az tézké atopické
dermatitidy trvajici 1 rok nebo déle

® Anamnéza priznaka, které nebyly
kontrolovany predchozi [écbou AD

Chcete-li ziskat dalsi informace o tomto klinickém
hodnoceni nebo zjistit, zda spliujete podminky pro ucast,
kontaktujte prosim:

Udaje o studijnim centru:

Kontaktni osoba:

Kontaktni Udaje:
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EFC17561
Klinické hodnoceni
atopické
dermatitidy Shore

Klinicky vyzkum u pacienti s diagnézou stredné tézké aZ
tézké atopické dermatitidy, u nichZ soucasnd lokdlni lécba
zlepsuje stav jen minimdlné nebo viibec

sanofi
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Co jsou klinicka hodnoceni?

Klinickd hodnoceni se provadéji proto, aby se zjistilo, zda a jak hodnoceny pripravek ucinkuje

a zda je bezpecny. Nazyvaji se také klinické studie.

Klinicka hodnoceni provadéji kvalifikovani 1ékafri. Jsou zodpovédni za 1ékarskou péci
souvisejici s klinickym hodnocenim poskytovanou osobam, které se téchto klinickych

hodnoceni ucastni (jsou do nich zarazeny).

Role a postupy v tomto klinickém hodnoceni byly posouzeny a schvaleny nezavislou komisi.

Na priibéh klinickych hodnoceni dohliZeji nezavislé komise (nazyvané etické komise, EK),

které sestavaji ze zdravotniki i nezdravotnickych clent. Cilem dohledu je zajistit dodrzovani

prav ucastniki klinickych hodnoceni (plna informovanost i¢astnikii v hodnoceni, jejich

ochrana apod.).

Co je klinické hodnoceni atopicke dermatitidy

EFC17561/Shore?

Klinické hodnoceni EFC17561/Shore provadéji
dermatologové (kozni lékari), aby zjistili zda je novy
hodnoceny ptipravek bezpecny a Gcinny prii lécbé stredné
té7ké az tézké atopické dermatitidy. Ulastnici tohoto
hodnoceni budou dostavat 1é¢bu po dobu nejméné 24 tydnii.

Hodnoceny pripravek (ktery dosud nebyl schvalen
zdravotnickym uradem) nazyvany amlitelimab je 1ék
podavany podkozni injekci a lze jej pouzivat v kombinaci
s lokalnimi koznimi pripravky obecné pouzivanymi k
1é¢bé AD.

Tento 1ék muze predstavovat novy lécebny pristup pro
pacienty s AD, jejichZ onemocnéni neni pii standardni
dostupné 1é¢bé dostatec¢né pod kontrolou.

Utastnici tohoto klinického hodnoceni budou dostavat
aktivni lIé¢bu amlitelimabem nebo placebem podavanym
injekci pod kdzi jednou za 4 tydny.

Béhem ucasti v klinickém hodnoceni miZete pokracovat
v pouzivani lokalni 1é¢by. Pokud se Vase priznaky béhem
Kklinického hodnoceni navzdory hodnocené 1écbé zhorsi,
muzete dostavat dalsi lokalni 1é¢bu jako zachrannou
medikaci.

Pokud budete do tohoto Kklinického hodnoceni
zarazen/a, zdarma podstoupite lékarska vySetreni
souvisejici se studii a v pripadé potreby dostanete
bezplatné zachranné 1éky. Pokud je to povoleno, miizete
vam byt proplacen také Cas a cestovni vydaje. Kromé
toho budete v pripadé zatazeni do klinického hodnoceni
také podstupovat vySetreni, pri kterych bude lékar
peclivé sledovat vasi AD.

! Pro¢ se tohoto
. klinického

hodnoceni
ucastnit?

Klinickych hodnoceni se kazdorocné
ucastni miliony osob. Dtivody, proc se
lidé rozhoduji pro ucast, jsou tak
rozdilné a jedinecné jako lidé sami.
Klinické hodnoceni jim mutze
nabidnout moZnosti, kdyZ neni
stavajici 1écba tak prospésna, jak
doufali nebo ocekavali.

Néktefi lidé se klinickych hodnoceni
Ucastni proto, aby prispéli k vyvoji
novych 1ékt nebo k védeckému
pokroku. Divody, proc¢ zvazit ucast v
klinickém hodnoceni, jsou pouze na
Vas. Mél/a byste se rozhodnout
teprve tehdy, aZ se o klinickém
hodnoceni dozvite vSe potrebné.

Pokud se rozhodnete pro dcast v
tomto klinickém hodnoceni, budete
dochézet na pravidelné kontroly ke
zkousejicimu lékari. ProtoZe mate
atopickou dermatitidu, mohla by pro
Vas byt ucast v tomto klinickém
hodnoceni uzitec¢na.
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